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Erkldrung der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen

gemadl Anhang 1 IVDR

Name und Anschrift des Herstellers

Synlab MVZ Humangenetik Mannheim GmbH
Harrlachweg 1
68163 Mannheim

Anschrift(en) der Fertigungsstitten
sofern nicht mit der Anschrift des
Herstellers Gbereinstimmend

Name des Produktes

Sanger-Sequenzierung

Vorliegende QM Dokumente
Methoden SOP,

Gerate SOP,

Formblatter zu Validierung,
Uberwachung, Wartung,
Fehlerdokumentation
Qualitatsdokumentation

AA-MG-114_Sequenzierung
AA-MG-113_Seq-Aufreinigung_BigDyeX
AA-MG-124_ABI_Sequenzanalyse
AA-MG-131_Sequenzierung-Auswertung-SeqgPilot

GA-QM-014_ABI-Sequenzer

Hinweis: Weitere Dokumente siehe DOK-QM-001_Interne_Dokumente

Begriindung fiir Verwendung des Tests

Kein CE-Produkt verflgbar

Klassifizierung

C

Herstellungskontrolle, Dokumentation
des ,Rezepts”

Herstellerprotokolle/Beipackzettel

Risikoanalyse, FMEA Analyse

FB-QM-765_FMEA_IVDR_Sanger-Sequenzierung
FB-QM-557_Risikoanalyse_Untersuchungsverfahren
FB-QM-558_Risikoanalyse_Geréte (Sequencer)

Einsenderinformationen

Anlage zur Akkreditierungsurkunde

FB-QM-
512_Hintergrundliste_flexibel_akkreditierte_Analyte
FB-QM-773_Zweckbestimmung_Sanger-Sequenzierung
Leistungsverzeichnis

Sicherheitsdatenblatt

SYNLAB Gefahrstoffverzeichnis SAMAS

Validationsunterlagen

FB-QM-793_Leistungsbewertung_IVDR

Referenzen

Alle erstellten Dokumente gemalt der aktuell gltigen
Normanforderungen DIN EN ISO 15189

Einsatz des In House Tests ist
ausreichend begriindet

Unterschrift QMB /Organisatorische Leitung
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Freigabe des Tests:

X Der vorliegende Test erfiillt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemal}

Anhang 1 der IVDR

ODer vorliegende Test erfiillt die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf

Anhang 1 der IVDR mit folgender Ausnahme:

Erlduterung:

Ve s 4

Datum und Unter

rift des verantwortlichen Herstellers
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